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Informovany souhlas pacienta(tky) s vykonem

Pasivni imunizace proti RSV (respira¢ni syncycialni virus)

Vazena pani, Vazeny pane,

vzhledem k tomu, Ze se jako zakonny zastupce podilite vyznamnym zplusobem na navrzeném diagnostickém
a léCebném postupu u Vaseho ditéte, mate pravo byt pfed VasSim rozhodnutim o téchto postupech podrobné
informovan(a).

Na zakladé aktualniho zdravotniho stavu Vadeho ditéte byla Iékafem indikovana pasivni imunizace monoklonalni
protilatkou nirsevimab, ktera chrani novorozence a kojence po dobu 6 mésich proti respiracnimu onemocnéni
zpusobeném RSV (respiracni syncycialni viry). Tato imunizace vychazi z doporuceni ¢eské vakcinologické a ¢eské
neonatologické spole¢nosti.

Respiracni syncycialni virus (RSV) je bézny plvodce respira¢nich infekci; onemocnéni se vyskytuje prfevazné
v zimnich mésicich ve vSech vékovych skupinach, ale nejvétsi nemocnost a umrtnost vykazuje v kojeneckém
a batolecim véku. Svétova zdravotnicka organizace odhaduje, Z2e RSV odpovida za vice nez 60 % akutnich
respiracnich infekci u kojencli a malych déti po celém svété a RSV tak patfi mezi nejcastéjSi plvodce respira¢nich
infekci u malych déti. Dolni cesty dychaci (DCD) jsou postiZzeny az u jedné tfetiny déti. RSV je hlavni pficinou
zanétu pridusinek a zapalu plic do jednoho roku véku a patfi k nej¢astéjSim pri¢inam hospitalizace pro infekce
DCD v kojeneckém véku. Béznou komplikaci je zanét stfedniho ucha. Méné €asto zpuUsobuji RSV i laryngitidy
(zanét hrtanu). Bezpfiznakovy prubéh je u malych déti vzacny. Mira hospitalizace zdravych kojencl s infekci RSV
se pohybuje mezi 0,5 a 4 %. Nejvyssi riziko hospitalizace pro infekci RSV maji kojenci v prvnim pulroce zivota,
s vrcholem vyskytu v prvnich 2-3 mésicich. VétSina déti se zavaznym prabéhem vyzadujicim hospitalizaci, pfijeti
na jednotku intenzivni péce pfipadné i umélou plicni ventilaci, nema zadné zdravotni rizikové faktory. ZvySené
riziko zavazného prib&hu maji pfedéasné narozené déti, déti se zavaznymi vrozenymi srde¢nimi vadami,
zavaznymi plicnimi onemocnénimi nebo poruchami imunity. Umrtnost hospitalizovanych kojencl s touto infekci je
v rozvinutych zemich véetné Ceské republiky nizka, i kdyZ je RSV nejcastgjsi pFi¢inou dmrti na infekci DCD
v kojeneckém veéku.

Z dosavadnich poznatku vyplyva, Zze novorozenci a kojenci by méli byt v pfevazné vétSiné pfipadud imunizovani
pred zacatkem RSV sezony, pfed propusténim z novorozeneckého oddéleni.

Nazev vakciny:

Nirsevimab se aplikuje do svalu v davce zavislé na hmotnosti a véku ditéte. Hmotnost (kg) ditéte:

pod 5kg — jednorazova aplikace 50mg nirsevimabu (0-7 mésicu véku ditéte),

nad 5kg — jednorazova aplikace 100mg nirsevimabu (0-7 mésicu véku ditéte).

PFfed druhou sezonou — 200mg (2x100mg do jiného mista vpichu) nirsevimabu (= 8 mnésicl véku ditéte).

Nirsevimab je mozné podat sou¢asné s jednou nebo s vice o¢kovacimi latkami a v jakémkoliv intervalu pfed nebo
po oCkovani. Nirsevimab je mozné podat sou€asné nebo v jakémkoliv intervalu od jiného produktu obsahujiciho
protilatky (v€etné transfuze krve).

Nirsevimab nema Zadnou specifickou kontraindikaci. Jedinou trvalou kontraindikaci je anafylakticka reakce po
pfedchozi davce. Stfedné téZce nebo tézce probihajici akutni onemocnéni je divodem k odkladu do zlepSeni
zdravotniho stavu. Prodélani infekce RSV v anamnéze neni divodem k nepodani nirsevimabu.

Alternativa:

Jedna se o doporu€enou imunizaci, v pfipadé, Ze nebude imunizace provedena za hospitalizace, je doporucena
aplikace nirsevimabu co nejdfive po propusténi v dobé RSV sezony (fijen — bfezen).

Alternativou je palivizumab, monoklonalni protilatka, ktera se aplikuje ¢astéji a musi byt pfisné indikovana lékafem,
schvalena reviznim lékafem zdravotni pojistovny a neni uréena pro vSechny novorozence a kojence.

Dokument je dusevnim vlastnictvim FN Ostrava a je ur¢en vyhradné pro potfebu zaméstnanci FN Ostrava.
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Nezadouci reakce:
NejCastéjSim nezadoucim ucinkem byla vyrazka (0,7 %) vyskytujici se do 14 dnu po davce. Vétsina pfipadu byla
mirné az stfedni intenzity. Dale byly hlaSeny teploty a reakce v misté vpichu v mife 0,5 % a 0,3 % béhem 7 dni po
podani davky. Reakce v misté vpichu byly nezavazné. Zavaznou nezadouci reakci je anafylakticka reakce, ktera
se muze vyskytovat.

Identifikaéni Uidaje pacienta(tky):

| PFijmeni: | | Jméno: | | Titul: | | RC: | ‘
Identifikaéni idaje zakonného zastupce, opatrovnika:

| PFijmeni: | | Jméno: | | Datum narozeni: | ‘

Planovany vykon:
| Pasivni imunizace proti RSV (respiraéni syncycialni virus)

Vysvétlujici pohovor provedl:

identifikace a podpis Iékare

Prohlasuji, ze mi byl nalezité objasnén dlivod, predpokladany prospéch, zplisob provedeni, nasledky
i mozna rizika a komplikace planovaného vykonu. Dale mi byly vysvétleny mozné alternativy véetné jejich
komplikaci a zdravotni disledky vyplyvajici z nepodstoupeni planovaného vykonu. Mél(a) jsem moznost
zeptat se lékare na vSechno, co mé ve vztahu k planovanému vykonu zajima a obdrzel(a) jsem vysvétleni,
kterému jsem porozumél(a). S provedenim vysSe uvedeného vykonu:

[] souhlasim
[] nesouhlasim

Déle prohlasuji, ze jsem pravdivé informoval(a) oSetfujiciho lékafe o dosavadnim vyvoji zdravotniho stavu
mého ditéte, a skute€nostech podstatnych pro poskytovani zdravotnich sluzeb a nezatajil(a) jsem zadné
okolnosti jeho zdravotniho stavu, které jsou piekdzkou v provedeni vykonu €i mohou byt v jakékoli
souvislosti se vznikem komplikaci.

Bylo mi podano vysvétleni, ze v pfipadé vyskytu neoc¢ekavanych komplikaci vyzadujicich neodkladné

provedeni dalSich vykont nutnych k zachrané zivota mého ditéte nebo jeho zdravi, budou tyto vykony
provedeny.

V Ostravé dne:

podpis pacienta(tky), zakonného zastupce, opatrovnika

Dokument je dusevnim vlastnictvim FN Ostrava a je uréen vyhradné pro potfebu zaméstnanct FN Ostrava.
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